הודעה על החמרה (מידע בטיחות)

(לשלוח ל: (alonim.urgent@moh.health.gov.il

תאריך:  29 באפריל 2013
שם תכשיר באנגלית:  M.I.R. Tablets 15mg, 30mg
מספרי רישום: 033-83-25309, 033-84-25310 
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים בעלון מסומנים בצבע: צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה, ירוק=שינוי מינורי, כחול=שינוי בגלל פורמט חדש. 
בעלון לרופא – עלון חדש על פי SPC של תכשיר מקביל באנגליה Sevredol Tablets. נוסח ההתוויה גם שונה בהתאם מלבד זה שהושאר כפי שהיה - לשיכוך כאבים בינוניים עד חזקים, (ולא רק לכאבים חזקים בלבד).
בעלון לצרכן:  
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה אם
	מתי אין להשתמש בתכשיר?
אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או מיניקה.

אין להשתמש אם ידועה רגישות למורפין או לאחד ממרכיביו.

	· אין להשתמש אם אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6).
· אין להשתמש בתרופה אם אתה סובל מבעיות נשימה, כגון דיכוי נשימתי או מחלות החוסמות את דרכי הנשימה.
· אין להשתמש אם אתה סובל מחסימת מעיים, כאב בטן חמור, ריקון קיבה איטי.
· אין להשתמש אם אתה סובל ממחלת כבד אקוטית.

· אין להשתמש בתרופה אם אתה סובל מפגיעת ראש.
·  אין להשתמש אם אתה נוטל כיום תרופה ממשפחת מעכבי מונואמין-אוקסידאז (ISMAO) או שנטלת כזו במהלך השבועיים האחרונים.
· התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שלוש שנים.
אין להשתמש בתרופה אם את בהריון או מניקה.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אזהרות:

שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!

אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי (במיוחד משככי כאב אופיואידים אחרים), עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אין להפסיק ליטול תרופה זו בצורה פתאומית מבלי להיוועץ ברופא!

יש להמנע ממעבר פתאומי ממצב שכיבה/ישיבה לעמידה כדי למנוע סחרחורת, ובמקרים קיצוניים עילפון.

אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח (כולל דנטלי) או כל פעולה אחרת הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים על נטילת תרופה זו.
	· טבליות מ.י.ר. מכילות מורפין, מרכיב אופיואידי, והינן בעלות פוטנציאל לשימוש לרעה. יש לנקוט כל אמצעי זהירות על מנת למנוע הגעת התרופה לאדם שאינו המטופל.
· שימוש ממושך עלול לגרום לתלות!
· אין להפסיק ליטול תרופה זו בצורה פתאומית מבלי להיוועץ ברופא! הפסקת הטיפול תעשה בהתאם להוראות הרופא (באופן הדרגתי) על מנת להימנע מהופעת סימני גמילה, כגון: אי-שקט, חרדה, רעד, הזעה. 
· יש להימנע ממעבר פתאומי ממצב שכיבה/ישיבה לעמידה כדי למנוע סחרחורת ובמקרים קיצוניים עילפון.
· אם אתה עומד לעבור ניתוח (כולל דנטלי) או כל פעולה אחרת הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים על נטילת תרופה זו. השימוש אינו מומלץ לפני ניתוח ולפחות עד ל-24 שעות לאחר הניתוח, אלא אם כן הורה זאת הרופא.
· זהירות רבה נדרשת בקשישים, עקב רגישותם המוגברת לתרופה.
אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי (במיוחד למשככי כאבים אופיואידים אחרים), עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

	 לפני הטיפול ב מ. י.ר. ספר לרופא
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים: 

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה), הלב ו/או כלי הדם (כגון יתר לחץ דם), הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול (כגון אולקוס), בלוטת התריס (תירואיד), בלוטת הערמונית, וכן אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מפגיעה או הפרעה תוך מוחית או עוויתות, מהתמכרות לאלכוהול, לסמים, או לתרופות או ממחלת אדיסון.


	אם אתה סובל  או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: מערכת הנשימה (כגון אסטמה ברונכיאלית חמורה או תפקוד ראות לקוי), הלב ו/או כלי הדם (כגון למשל יתר לחץ דם נמוך או כשל בצידו הימני של הלב, הידוע כ-cor pulmonale), בלוטת האדרנל (כגון מחלת אדיסון), הכבד, הכליה/מערכת השתן, כיס המרה, מערכת העיכול (כגון מחלת מעי דלקתית אולקוס), בלוטת הערמונית (פרוסטטה).
(אם אתה סובל או סבלת בעבר מתת-פעילות של בלוטת התריס (היפותירואידיזם), דלקת הלבלב, לחץ תוך גולגלתי מוגבר, מפגיעה או הפרעה תוך מוחית, אפילפסיה או עוויתות, התמכרות לאלכוהול, סמים, או תרופות.

·  אם סבלת בעבר מתסמיני גמילה (בעקבות הפסקת שימוש בתרופות או בסמים), כגון: אי-שקט, חרדה, רעד או הזעה.

	תגובות אפשריות עם תרופות אחרות שנלקחות במקביל למ.י.ר.
	תגובות בין תרופתיות:  

אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, פרקינסון, אפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים אופיואידים נוספים), תרופות נגד דיכאון, תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעולה אנטיכולינרגית (כגון תכשירים נגד עויתות בבטן) ותרופות להרפיית שרירים. ודא/י עם הרופא באם יתר התרופות שהינך נוטל/ת אינן מנוגדות לתכשיר זה.


	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות (יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת מהתרופות הללו אנא תתייעץ עם הרופא או הרוקח): 
ודא/י עם הרופא באם יתר התרופות שהינך נוטל/ת אינן מנוגדות לתכשיר זה.

· תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: תרופות להרגעה, לשינה, אנטיהיסטמינים נגד אלרגיה, חומרים מרדימים לניתוחים, ומשככי כאבים אופיואידים נוספים אחרים).
· תרופות לטיפול בהפרעות נפשיות מסוימות (כגון פנותיאזינים ונוגדי דיכאון).
· תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה.
· גבפנטין (לטיפול באפילפסיה או כאב נוירופתי).
· סימטידין (לטיפול בבעיות עיכול כגון צרבת, כיב קיבה).
· ריטונוויר (נגד נגיף ה-HIV / איידס).
· ריפאמפיצין (אנטיביוטיקה).
· תרופות אנטיכולינרגיות או בעלות פעולה אנטיכולינרגית (כגון, תרופות לטיפול בפרקינסון, תכשירים מסוימים נגד בחילות והקאות עוויתות בבטן).
· תרופות להרפיית שרירים.
· תרופות ממשפחת מעכבי מונואמין-אוקסידאז (MAOIs) – ראה סעיף 'אין להשתמש בתרופה אם'.
שימוש בתרופה ומזון: 

ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לזמני הארוחה. 

	שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול בתרופה זו.

	אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול בתרופה זו.
אין לשתות אלכוהול בתקופת הטיפול בתרופה זו.
שתיית אלכוהול בזמן השימוש בתרופה עלולה לגרום לך להרגיש ישנוני.

	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
	
	הטבליות מכילות לקטוז. אם אתה רגיש ללקטוז, יש לידע את הרופא לפני נטילת תרופה זו (ראה סעיף 6).

	כיצד תשתמש בתרופה
	מינון: 

מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת. 

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל. אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לפגים.

אופן השימוש: 

לבלוע את התרופה עם מים.

כיצד תוכל /י לסייע להצלחת הטיפול?

עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא. 

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא, וגם אז רק באופן הדרגתי.


	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לפגים.
המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

· המינון ייקבע על ידי הרופא בהתאם לגילך, משקלך, חומרת הכאב שלך ותגובתך לטיפול. בדרך כלל יש לקחת מנה כל 4 שעות.
· התרופה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל שלוש. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם במהלך הטיפול בתרופה אתה ממשיך לחוש כאב - פנה לרופא.
יש לבלוע את התרופה עם מים.

אין מידע לגבי כתישה/לעיסה. 

ניתן לחצות את הטבליה על פי קו החציה המסומן.

בדיקות ומעקב: במהלך טיפול ממושך עליך לעבור הערכות תקופתיות על מנת להעריך את המשך הצורך בתרופה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר: אם אתה או ילד נטל/ת מנת יתר, או אם בטעות בלע מן התרופה אדם שאינו המטופל, פנה מיד לחדר מיון של בית - חולים, והבא אריזת התרופה איתך.תסמיני מינון יתר עשויים לכלול בחילות, סחרחורות, נמנום רב. כמו כן במקרים חמורים עלולים להופיע קשיי נשימה שעלולים לגרום לאובדן הכרה ואף למוות. תסמינים אלה דורשים עזרה רפואית דחופה. 

אם שכחת ליטול את התרופה: אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך בכל מקרה שיהיה הפרש של לא פחות מארבע שעות בין מנה למנה. אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא. 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא, וגם אז רק באופן הדרגתי.

· אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: אין להפסיק ליטול את התרופה בפתאומית, אלא אם כן הרופא הורה זאת. אם אתה רוצה להפסיק את נטילת התרופה, יש להתייעץ ברופא שינחה אותך כיצד לעשות זאת כדי שלא תחווה תסמיני גמילה כגון אי-שקט, חרדה, רעד או הזעה.
· אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: נמנום, בחילה,  הקאה, סחרחורת, עייפות או חולשה, עצירות, יובש בפה. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות, יש להתייעץ עם הרופא.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:  
בהופיע עוויתות, קוצר או קשיי נשימה, בלבול, נמנום עמוק, גירוי או פריחה בעור, הזעת יתר, האדמה בפנים – הפסק/י הטיפול ופנה/י מיד לרופא!

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי ועל כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה. ראה/י לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.


	כמו בכל תרופה, השימוש במ.י.ר. עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:  
בהופיע– הפסק/י הטיפול ופנה/י מיד לרופא!

יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון בבית חולים אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות: תגובה אלרגית או אנפילקטית (מתבטאת בקשיי נשימה, נפיחות באזור הפנים, העפעפיים או השפתיים, פריחה וגרד באזורים נרחבים), דיכוי נשימתי, נשימה איטית וחולשה, קוצר או קשיי נשימה, בלבול האדמה בפנים, עוויתות, נמנום עמוק, הזעת יתר, כאבי בטן עזים, חסימת מעיים, אובדן הכרה.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד (מופיעות ביותר ממטופל אחד מתוך עשרה מטופלים): בחילות, עצירות (הרופא יוכל לרשום לך תרופות נגד תופעות אלו).

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (מופיעות ביותר מ-1 מתוך 100 מטופלים): יובש בפה,  אובדן תיאבון, כאב או חוסר נוחות בבטן, הקאות, נמנום, סחרחורת, כאב ראש, בלבול, קשיי שינה, חולשה בלתי רגילה, עייפות או חולשה, התכווצויות שרירים בלתי רצוניות, גירוי או פריחה או גרד בעור, הזעה.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות (מופיעות בפחות מ-1 מכל 100 מטופלים): הפרעות בעיכול, שינוי בטעם, חסימת מעיים, ורטיגו (תחושת סחרור), עילפון, עוויתות/פרכוסים, אי-שקט, שינויים במצב הרוח, הזיות, אופוריה, נוקשות בשרירים, קוצר נשימה, צפצופים או קשיי נשימה (יכולים להיגרם גם מבצקת ראות), חוסר תחושה או עקצוצים, קושי במתן שתן ,ירידה בלחץ הדם, האדמת הפנים (הסמקה), פלפיטציות (דפיקות לב חזקות במיוחד מהירות  או לא סדירות), התנפחות הידיים, הקרסוליים או כפות הרגליים, אורטיקריה, עליה באנזימי כבד, טשטוש ראיה, התכווצות שרירים.

תופעות  לוואי בשכיחות לא ידועה (לא שכיחות):  מצב רוח ירוד, מחשבות לא רגילות, עליה ברגישות לכאב, דפיקות לב מהירות או איטיות,  אישונים מוקטנים, לחץ דם גבוה, ירידה ברפלקס השיעול, כאבי בטן עוויתיים, החמרת תסמינים של דלקת בלבלב, היעדר ווסת, אין אונות, ירידה בחשק המיני, התפתחות תלות וסבילות בתרופה.
בכל מקרה שבו אתה מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד! 

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:

על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי ועל כל תרופה נוספת הניתנת לילד/ה. ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות שפורטו.
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